Wazna informacja dotyczaca
zgtaszania brakow lekdw

0d 20 lipca 2015 r. zgtoszen brakoéw produktéow leczniczych
nalezy dokonywal poprzez formularz zgtoszeniowy dostepny pod
adresem:
http://wif.waw.pl/zglaszanie-brakow-produktow-leczniczych/ po
uprzedniej weryfikacji dostepnosci na rynku, tzn. dostepnosci
w kilku hurtowniach farmaceutycznych, dostepnosci zamiennikdw
1 sprawdzeniu EAN.

Komunikat

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze
kopie odmowy realizacji zamdéwienia nalezy przekazywaé Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu - 1link do formularza:
https://www.gif.gov.pl/bip/formularze/418,Formularz-zgloszenia
-odmowy-realizacji-zamowienia-formularz-ITII.html - Uwaga!
Nalezy zgtaszac¢ wytgcznie odmowy dla produktow z
obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 78a ust. 14 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Komunikat w sprawie warunkdw


http://wif.waw.pl/druga-wiadomosc/
http://wif.waw.pl/druga-wiadomosc/
http://wif.waw.pl/zglaszanie-brakow-produktow-leczniczych/
http://wif.waw.pl/czwarta-wiadomosc/
https://www.gif.gov.pl/bip/formularze/418,Formularz-zgloszenia-odmowy-realizacji-zamowienia-formularz-III.html
https://www.gif.gov.pl/bip/formularze/418,Formularz-zgloszenia-odmowy-realizacji-zamowienia-formularz-III.html
http://wif.waw.pl/komunikat-w-sprawie-warunkow-przechowywania-produktow-leczniczych/

przechowywania produktow

leczniczych

W zwigzku z obecnie panujgcymi warunkami atmosferycznymi tj.
bardzo wysokimi temperaturami powietrza, Mazowiecki Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny przypomina ponownie o koniecznosci
zapewnienia wtasciwych warunkéw przechowywania i transportu
produktéw leczniczych i wyrobdéw medycznych, w szczeg6lnosSci o
konieczno$ci sprawdzania w momencie przyjmowania dostawy,
warunkéw przechowywania oraz transportu produktdéw leczniczych
i wyrobdw medycznych, bedacych przedmiotem dostawy.

Przypominam, iz zgodnie z zapisem art. 67 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne zakazany jest obrot, a takze stosowanie
produktéw leczniczych nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom
jakosciowym oraz produktami leczniczymi, w odniesieniu do
ktérych uptynat termin waznosci.

Do zadan kierownika apteki nalezy zapewnienie wtas$ciwego
funkcjonowania apteki, polegajgce miedzy innymi na kontroli:

=przyjmowanych dostaw tj. takze sprawdzeniu czy
dostarczony produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie
budzi zastrzezeAn co do jakosci,

= wydawaniu produktéw leczniczych lub wyrobdéw medycznych
odpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jako$ciowym,

-przechowywaniu w sposéb gwarantujagcy zachowanie
ustalonych dla produktu 1leczniczego 1lub wyrobu
medycznego wymagan jakosciowych i bezpieczenstwo
przechowywania.

Do obowigzkéw hurtowni farmaceutycznej nalezy natomiast
przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie
zarzgdzania jakosScig i transportu.

Przypominam, ze temperatura podczas transportu do odbiorcéw


http://wif.waw.pl/komunikat-w-sprawie-warunkow-przechowywania-produktow-leczniczych/
http://wif.waw.pl/komunikat-w-sprawie-warunkow-przechowywania-produktow-leczniczych/

musi by¢ utrzymana w dopuszczalnych granicach, a dostawca jest
zobowigzany do zapewnienia mozliwosci wykazania, ze produkty
lub wyroby nie znajdowaty sie w warunkach, ktére mogty
pogorszy¢ ich jakos$¢ i integralnos$¢. Produkty lecznicze
podczas transportu muszg by¢ przechowywane w warunkach
okreslonych przez producenta lub wskazanych na opakowaniu
zbiorczym zewnetrznym. Przedsiebiorca dostarczajgcy produkty
lecznicze odpowiada za to, aby pojazdy uzywane w procesie
transportu stanowity skuteczne zabezpieczenie przed warunkami,
ktore mogtyby wptyngé¢ niekorzystnie na jakos¢. 0 ewentualnych
odchyleniach, takich jak wahania temperatury 1Llub innego
rodzaju uszkodzenia produktu leczniczego przedsiebiorca
dostarczajacy produkty lecznicze zgtasza odbiorcy. Akty prawne
do komunikatu.



http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2015/08/akty-prawne-do-komunikatu.pdf
http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2015/08/akty-prawne-do-komunikatu.pdf

